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ZUSAMMENFASSUNG

Einfiihrung Die Behandlung der Perforantenvarikose (PV)
gehort zu den groRen Herausforderungen in der Phlebologie -
nicht nur aufgrund der Vergesellschaftung mit chronischen
Ulzera crurium und der Rezidivrate. Endovendse Verfahren der
Perforantenablation (EPA) unterliegen technischen Schwierig-
keiten. Wir berichten von einer ersten Serie der EPA mit einem
neuartigen Radiowellensystem.

Material, Patienten und Methoden AusschlieRlich isolierte
PV wurden in die Studie aufgenommen. Zur Diagnosestellung
wurden dopplersonografische Untersuchungen (DU) durch-
gefiihrt. Die ultraschallgefiihrte EPA erfolgt unter sterilen
Kautelen in der ambulanten Operationsabteilung. Postinter-
ventionelle DU wurden nach einem Tag und 14 Tagen,
5 Wochen sowie 3, 6 und 12 Monaten terminiert. Im Falle
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einer Rekanalisierung wurde eine Schaumsklerosierung
angestrebt.

Ergebnisse Neun PV wurden behandelt. Der durchschnittli-
che Energieeintrag betrug 969 |. Nach einem medianen Nach-
untersuchungszeitraum von 257 Tagen betrug die primédre
Verschlussrate 75 %, die sekunddre nach Schaumsklerosie-
rung 89 %. Die minimale Komplikationsrate trug zu einer ho-
hen Patientenakzeptanz bei.

Schlussfolgerung Die EPA zur Behandlung der PV mit dem
neuen Radiowellensystem hat sich als wirksam und vertrag-
lich bewdhrt. Weiteren Untersuchungen wird es vorbehalten
sein, die endgiltige Rolle der EPA in der Behandlung von PV
zu definieren.

ABSTRACT

Background Perforating veins (PV) as the underlying factor
for varicose veins belong to the more challenging treatments
in phlebology since they are frequently associated with chron-
ic ulcers and because of their recurrence rates. Endovenous
treatment modalities are technically difficult to accomplish.
We report herein initial results of endovenous perforator abla-
tion (EPA) using a novel radiofrequency (RF) device.
Materials, patients and methods Only isolated PV were ac-
cepted for treatment. Doppler ultrasound (DU) was exerted
prior to indicating a procedure. After informed consent, the
interventions were performed under aseptic conditions in an
operation theatre using local anesthesia as day surgery under
ultrasound control. Postinterventional follow-up encompas-
sed DU after 1 day, two and 5 weeks as well as 3, 6 and
12 months. In case of recurrence, foam sclerosing was inten-
ded.

Results Nine patients have been treated. The average energy
deposition was 969 |. Median follow-up was 257 days. Primary
occlusion rate was 75 %, secondary after foam sclerosing 89 %.
One minor complication occurred. Patient reported outcome
was excellent.

Conclusions EPA using the novel RF device is effective and
well tolerated. Further investigation is required to define the
eventual role of RF in the treatment of PV.
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Einleitung

Diagnose und Therapie der Perforantenvarikose (PV) gehéren zu
den Herausforderungen in der Phlebologie [1]. Sie sind ursdchlich
fir rund 11,7 % aller primdren Varikosen [2]. An mehr als der
Hélfte aller Rezidivvarikosen sind PV beteiligt [3]. Die Rezidivrate
3 Jahre nach chirurgischer Behandlung einer PV liegt bei 17,8 %
[4]. Die Behandlung der PV erfordert daher nicht selten Wieder-
holungseingriffe.

Es besteht ein Zusammenhang zwischen PV und chronisch
venoser Insuffizienz sowie der Entstehung chronischer Ulzera
crurium. Beides kann die herkémmliche operative Therapie einer
Perforansligatur erschweren. Dies und der generelle Trend zur
Bevorzugung minimalinvasiver Operationsmethoden fiihrte zur
Entwicklung der subfaszialen endoskopischen Perforansdissektion
(SEPS), deren Bedeutung zuletzt aber gesunken ist [5].

Endovendse thermische Therapieverfahren werden inzwischen
regelmaRig nicht nur zur Behandlung der Stammvenenvarikose,
sondern auch in der Therapie von PV erfolgreich eingesetzt [6].
Die endovenose Perforantenablation (EPA) bringt besondere
Schwierigkeiten aufgrund der kurzen Ablationsstrecke, der
schmalkalibrigen ZielgefdRe sowie ihres mitunter abgewinkelten
Verlaufs mit sich und erfordert spezielle Ablationssysteme.

Aktuell verfiigbare Systeme erfordern ein Einfiihrbesteck mit
einem Kaliber von meistens 16 oder 18G, minimal aber 21G [6].
Das erschwert die Anwendung besonders im Falle schmalkalibri-
ger Refluxquellen und gewundener Verldufe. Im Folgenden wer-
den erste Erfahrungen mit einem neuen System, das durch eine
Verweilkaniile mit 20G Durchmesser eingefiihrt wird, berichtet.

Patienten, Material und Methode

Die Indikationsstellung folgte der Leitlinie ,Diagnostik und Thera-
pie der Varikose“ [7]. Kurz gefasst wurde in der Abkldrung symp-
tomatischer Patienten aller C-Stadien nach CEAP-Klassifikation
neben der ausfiihrlichen Anamnese und einer klinischen Befund-
erhebung eine standardisierte Duplexsonografie durchgefihrt, in
der neben der Bestdtigung eines kompetenten tiefen Venensys-
tems andere Refluxquellen vor allem in den Stammvenen auszu-
schlieBen waren, bevor eine EPA in Betracht kam. Die Beurteilung
einer Perforansinsuffizienz oder ihres Durchmessers war nicht
selten durch die Uberlagerung mit arteriellem Fluss aufgrund der
anatomischen Ndhe des begleitenden Astes [8] erschwert; war
keine deutliche Abgrenzung vorzunehmen, wurde auf die EPA
verzichtet. Ein direkter Refluxnachweis ldnger als 350 ms unter
Provokation (distale Kompression, Valsalva-Mandéver) oder im
Farbdoppler galt als hinreichend fiir die Diagnosestellung. Die
Nomenklatur orientiert sich an den Publikationen von Uhl und
Gillot [9].

Die EPA erfolgt unter sterilen Kautelen in der ambulanten
Operationsabteilung. Sie beginnt mit dem Platzieren der Verweil-
kandile als ultraschallgefiihrte Freihandpunktion. Zur Anwendung
gelangt ein Linearschallkopf mit einer je nach Eindringtiefe varia-
blen Frequenz zwischen 14 und 6 MHz. Nach Einfiihren des
CR30kab-Katheters von F Care systems wird die epi- oder intrafas-
ziale Lage der Katheterspitze sonografisch dokumentiert. In der

Regel geniigen 10-15ml Lidocain 1% als Tumeszenz, um eine
sichtbare Kompression der Perforans zu erzielen. Unter leichtem
Druck folgt die Radiowellenverédung (» Abb. 1) und der Riickzug
des Katheters. Die behandelte Refluxstrecke, die applizierte Ener-
gie und die Dauer der Intervention werden dokumentiert. Nach
der Intervention wird ein Kompressionsverband angelegt.

Das Herstellerprotokoll sieht 85W (60 % der max. Ausgangs-
leistung des Generators) fiir Venen mit einem Durchmesser von
2-5mm vor. Die Leistungsabgabe erfolgt kontinuierlich fir 2 Se-
kunden, dann ertont ein akustisches Signal. Drei dieser Zyklen

> Abb.1 Ablauf der endovendsen Perforansablation. a Praoperative
Markierung, b Abdeckung und Lagerung, c ultraschallgefiihrte Frei-
handpunktion, d sonografisches Bild der Punktion, e Einsetzen des
Katheters, f Injektion der Lokalandsthesie.
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» Tab.1 Fragebogenstruktur mit Antwortmaoglichkeiten.

Kategorie Antwortauswahl

Zufriedenheit Schulnoten 1-5

Wiirde es wieder tun  ja/nein/weiR nicht

Symptome beschwerdefrei oder -gebessert (deutlich oder
wenig)/unverdndert/unsicher
Kosmetik keine oder unaufféllige Narbe/storende oder

entstellende Narbe

werden an der ersten Katheterposition in der Faszienliicke
abgewartet. So werden mindestens 500 ] Energie am proximalen
Insuffizienzpunkt eingetragen, was nach Herstellerangaben aus-
reichend ist, eine Temperatur von 100 °C zu erzielen. Sonomor-
phologisch weisen echoreiche Artefakte auf das Erreichen der
Zieltemperatur hin. Wéhrend der Retraktionsphase werden alle
8 mm jeweils 170] Energie eingetragen.

Die erste Kontrolluntersuchung erfolgt einen Tag nach der
Intervention. Danach erfolgen nach 2 und 4-6 Wochen sowie
nach 3 und 6 Monaten weitere Kontrollen. Es werden die Eintritts-
stelle der Nadel, das Befinden der Patientin/des Patienten sowie
der sonografische Befund dokumentiert. Nicht selten ist die
Perforansvene unmittelbar nach dem Eingriff schon im B-Bild nur
verwaschen darstellbar oder in der Kompressionssonografie obli-
teriert sichtbar; als primarer Therapieerfolg wird hingegen nur
das Ausbleiben von Farbsignalen und der Ausschluss eines Reflu-
xes in der Dopplersonografie gewertet.

Um einen Eindruck von der patientenbezogenen Wahrneh-
mung zu gewinnen, haben wir darum gebeten, nach der EPA
einen standardisierten Fragebogen zu beantworten (> Tab. 1).
Unabhangig davon wurde bei Persistenz sichtbarer Seitenéste die
Schaumverddung 3 Wochen nach der EPA angeboten.

Vom 1.-14. Tag baten wir um das tdgliche Tragen einer medizi-
nischen Kompressionsbestrumpfung der Kompressionsklasse
2. Im Falle des Ausbleibens eines Primarerfolges wurde keine
Zweitintervention angeboten, sondern die konventionelle Perfo-
ransligatur. Alle Patientinnen/Patienten gaben nach ausfiihrlicher
Aufklarung tiber die Methode und weitere Behandlungsalternati-
ven ihr schriftliches Einverstdndnis zur EPA, die als individuelle
Gesundheitsleistung regelhaft nicht von der gesetzlichen Kran-
kenversicherung getragen wird.

Eine Priifung durch die zustdndige Ethikkommission der Lan-
desarztekammer Brandenburg ergab, dass kein Votum seitens
der Ethikkommission erforderlich sei.

Ergebnisse

Sieben Patientinnen und 2 Patienten mit einem Durchschnittsal-
ter von 57 +/- 12 Jahren wurden behandelt. In » Abb. 2 sind die
behandelten Perforansvenen dargestellt. Der maximale Durch-
messer betrug im Schnitt 4 mm. » Tab. 2 zeigt die Verteilung der
CEAP-Kategorien. In 5 Féllen war die ipsilaterale V. saphena mag-
na voroperiert, 4-mal mit einem Stripping, 1-mal mit einer Radio-

» Tab.2 CEAP-Klassifikation der Patientinnen/Patienten.

Kategorie Einstufung Anzahl
C 2 5
3 3
4a 1
E p 9
A p17 2
p18 7
P r 9

Kniokehla
11%

Gastrocnemius
1%

Posterotibial
45%

» Abb. 2 Lokalisation der behandelten Perforanten.

frequenzbehandlung. Eine Patientin war am kontralateralen Bein
an der Stammvene voroperiert.

» Abb. 3 zeigt beispielhaft sonografische Bilder vor und nach
der EPA. Der Energieeintrag betrug im Schnitt 969, die behandelte
Refluxstrecke war durchschnittlich 2,9 cm lang. Als Komplikation
entstanden ein subkutanes und ein intradermales Hdmatom sowie
eine Hautverbrennung (> Abb. 4).

Die primare Okklusionsrate betrug 78 % nach einem medianen
Nachverfolgungszeitraum von 257 Tagen. Schaumverédungen er-
folgten im Anschluss bei 3 Patientinnen nach im Schnitt 14 Tagen
zur Behandlung von nicht spontan regredienten Seitendsten und/
oder zum Verschluss der Perforans. Die sekundére Erfolgsrate
erreichte danach 89 %.

Die Riicklaufquote des Fragebogens lag bei 89 %. In der Kate-
gorie ,Zufriedenheit“ wurde 2-mal ein ,ausreichend®, 1-mal ein
Lbefriedigend”, 3-mal ein ,gut“ und 2-mal ein ,sehr gut® verge-
ben. Vier Patientinnen/Patienten wiirden sich nicht wieder einer
EPA unterziehen, obwohl nur in einem Fall keine postoperative
Symptombesserung eintrat. Die besten Ergebnisse erzielte die
Kategorie ,,Kosmetik“ mit nur einer unauffalligen Narbe nach der
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» Abb. 3 Farbdopplersonografisches Erscheinungsbild einer Perfo-
ransinsuffizienz pra- (a und b) und postinterventionell (c und d).

a Orthograder zentripetaler Fluss in Ruhe, b Reflux nach Druck auf

die Wade, c fehlendes Farbsignal nach Ablation. d Der Pfeil weist auf
die postinterventionell verschlossene Faszienliicke.

» Abb.4 Hautverbrennung 2 Tage nach Perforansablation.

Hautverbrennung; die Gibrigen Eingriffe hinterlieBen keine sicht-
bare Hautverdnderung.

Diskussion

Mit dem Aufkommen endovendser Therapieverfahren lag es
nahe, auch PV mit einer Thermoablation minimalinvasiv zu behan-
deln. In einem aktuellen Artikel beschreiben Woodburn et al. die
Verschlussrate inkompetenter Perforanten mit nur 55 % unter
Verwendung der segmentalen RFA [10]. Proebstle und van den
Bos sehen in ihrem Review 2017 wenig Evidenz fiir die RFA bei PV
[11].

Dazu tragen auch die bisher berichteten geringen Fallzahlen
bei. Hissink et al. berichten Gber ihre Erfahrungen mit der Laser-
therapie in 58 Fallen, darunter befanden sich aber nur 12 ,reine”
PV wie in unserer Serie [12]. Seine Verschlussrate lag bei 78 %
nach 3 Monaten. In der Arbeit von Hingorani et al. wird ein Primar-
erfolg von tiber 80 % mit der RFA in 38 Féllen von PV genannt; auch
hier waren nur 6 Flle isoliert behandelter Perforanten enthalten
[13]. Einziger Risikofaktor fiir ein Versagen war ein pulsatiles
Flussmuster in der Perforansvene.

Die in unserer Serie erreichte durchschnittliche Energie von
knapp 1 k] bei einer Insuffizienzstrecke von knapp 3 cm entspricht
den Herstellervorgaben von zentral 500] und von 170 ] fiir jede
weiteren 8 mm. Eine unserer EPA einer Perforansvene mit 6 mm
Durchmesser war damit nicht erfolgreich. Das Protokoll gilt indes
fir Venen mit einem maximalen Durchmesser von 5mm; groRer-
kalibrige Perforansvenen erfordern eine Anpassung.

Daraus kann in unserer Kleinserie eine statistisch belastbare
Aussage zu tatsachlichen Risikofaktoren fir eine erfolglose EPA si-
cher nicht abgeleitet werden. Unser Eindruck deutet aber darauf
hin, dass besonders kaliberstarke Perforanten mehr Energie beno-
tigen, als bei Einhaltung der Herstellervorgaben abgegeben wird.
Die Herstellerprotokolle fiir die Anwendung der zur Verfligung
stehenden Systeme stellen auch Aurshina et al. zur Diskussion,
die ein verkiirztes Protokoll fiir die Verwendung des Systems eines
anderen Herstellers vorschlugen [14].

Ein weiterer Einflussfaktor auf die Erfolgsrate ist die Erfahrung
mit der Behandlungsmethode. Diese Lernkurve bestdtigen Law-
rence et al., die eine Steigerung der Erfolgsrate von 56 % auf 79%
im Verlauf von 45 Behandlungen beobachteten [15]. Dies ist mit
den technischen Schwierigkeiten der Perforansablation begriind-
bar: Es sind hohe Energiemengen auf einer kurzen Strecke und
tiber schmalkalibrige Zugangssysteme einzutragen. Das gelingt
mit den bisherigen RFA-Systemen mitunter nicht auf Anhieb.

In der 2020 verdffentlichten SeCure-Studie liegt die initial pri-
mare Verschlussrate unter Verwendung eines (iber einen 21G-Zu-
gang eingebrachten 400 um Lasers bei 75 %, nach 12 Monaten
waren noch 71 % der behandelten Perforanten verschlossen [16].
Lawrence et al. erreichen denselben Wert nach 12 Monaten mit
der RFA nur als sekundare Verschlussrate [15]. Ihre primare
Erfolgsrate lag bei nur 58 %, und damit in der GroRenordnung
der segmentalen RFA von Woodburn et al. [10].

Aurshina et al. beschreiben die Nachbeobachtung von 642 PV,
die mit RFA endovends behandelt und tiber einen 2-Jahres-Zeit-
raum nachbeobachtet wurden. Neben 416 erfolgreichen Féllen
fanden sich 226 Rekanalisationen, von denen 52 als symptoma-
tisch und damit behandlungsbediirftig eingestuft wurden. Die
erneute RFA war in 2 Drittel der Fille erfolgreich [17].
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Die Notwendigkeit einer Nachbehandlung kénnen wir in
unserer Serie bestdtigen. In unserer Strategie wird zunachst der
endovendse elektrothermische Verschluss der Perforans ange-
strebt, gefolgt von der 2-zeitigen Seitenastsklerosierung mit auf-
geschdaumtem Polidocanol im Abstand von 2-3 Wochen. Damit
waren mit den zitierten Ergebnissen aus der Literatur vergleich-
bare Verschlussraten erreichbar. Auf eine Zweitablation haben
wir in der Regel verzichtet.

Die schon zitierte Serie von Lawrence et al. [15] beschreibt aus-
schlieRlich PV mit hartndckigen Ulzerationen und kommt zu dem
Schluss, dass kein Ulkus ohne den erfolgreichen Verschluss zumin-
dest einer inkompetenten Perforansvene zur Abheilung gelangte.
In der VUERT-Studie konnte in 56 Fdllen ein statistisch rascheres
Abheilen der Ulzerationen nach erfolgreicher endovendser Thera-
pie der PV festgestellt werden (p<0,05) [18].

In unserer Serie befand sich keine PV mit Ulcus cruris, sodass
keine Aussage zur Effektivitdt dieser Therapie fiir die Heilung von
Ulcera crurium getroffen werden kann. Aus Sicht der Autoren liegt
die Bedeutung des vorliegenden Erfahrungsberichtes darin, dass
erstmals auch von einem Radiowellenverfahren die durch die
Besonderheiten der EPA vorgegebenen Anforderungen eines
kleinkalibrigen Zugangs, hoher Flexibilitdt und kurzer Ablations-
strecke erfillt zu werden scheinen.

Dies ldsst weitere Untersuchungen in dieser Richtung zu, zeigt
unsere Erfahrung doch eine hohe patientenseitige Akzeptanz
trotz fehlendem Reimbursement bei (iberwiegend guten bis sehr
guten kosmetischen Ergebnissen. Gleichwohl ist die durch hohe
Erfolgs- und geringe Komplikationsraten charakterisierte
herkdmmliche Operation in Lokalandsthesie der Goldstandard.
Unsere Erfahrungen zeigen hingegen, dass auch fir die EPA der
PV mit Radiowellen eine Rationale existiert.
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